ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Procapen tubostrzykawka 3 g zawiesina dowymieniowa dla bydta

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda 10 ml tubostrzykawka dowymieniowa zawiera:
Substancja czynna:

Benzylopenicylina prokainowa jednowodna 3,0¢g

(co odpowiada 1,7 g benzylopenicyliny)

Substancje pomocnicze:

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych i
pozostalych skladnikow

Sodu cytrynian

Glikol propylenowy

Powidon K 25

Lecytyna

Potasu diwodorofosforan

Woda do wstrzykiwan

Biala do zottawej zawiesina.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (krowy w okresie laktacji)

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie infekcji wymienia u krow w okresie laktacji, wywotanych przez wrazliwe na
benzylopenicyling Staphylococcus i Streptococcus.

3.3  Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach:

- infekcji wywotanych przez patogeny wytwarzajace p-laktamazy

- nadwrazliwosci na substancje czynna , inne substancje z grupy B-laktamow lub na dowolna
substancj¢ pomocnicza..

3.4 Specjalne ostrzezenia

Brak.

3.5 Specjalne sSrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno by¢ oparte na badaniu wrazliwosci
bakterii wyizolowanych od zwierzecia. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno by¢ oparte na
lokalnych (regionalnych, na poziomie gospodarstw) informacjach epidemiologicznych dotyczacych



wrazliwos$ci bakterii docelowych. Podczas stosowania leku nalezy przestrzega¢ oficjalnych oraz
lokalnych zalecen polityki antybiotykowe;.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego w sposob odbiegajacy od instrukcji podanych w
ChWPL moze zwigkszaé wystepowanie bakterii opornych na benzylopenicyling i moze zmniejszaé
skuteczno$¢ leczenia innymi beta-laktamowymi lekami przeciwbakteryjnymi (penicyliny i
cefalosporyny) ze wzgledu na potencjalng oporno$¢ krzyzowa.

Nalezy unika¢ karmienia cielat odpadowym mlekiem zawierajacym resztki penicyliny do konca
okresu karencji dla mleka (z wyjatkiem karmienia w trakcie fazy wydzielania siary), poniewaz moze
to prowadzi¢ do wyselekcjonowania bakterii opornych na substancje przeciwdrobnoustrojowe w
obrgbie mikrobioty jelitowej cielecia i do zwigkszenia wydalania tych bakterii z katem.

Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ przy podawaniu weterynaryjnego produktu leczniczego w przypadku
ostrego obrzgku ¢wiartki wymienia, obrzeku przewodu mlecznego i/lub zastoju pozostatosci w
przewodzie mlecznym.

Przedwczesne zakonczenie leczenia produktem powinno mie¢ miejsce jedynie po konsultacji z
lekarzem weterynarii poniewaz moze to prowadzi¢ do rozwoju opornych szczepow bakterii.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

e Po iniekcji, inhalacji, spozyciu lub kontakcie za skorg penicyliny i cefalosporyny moga
wywota¢ reakcje nadwrazliwosci (alergie). Nadwrazliwo$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do
reakcji krzyzowej na cefalosporyny i na odwrot. W niektoérych przypadkach reakcje alergiczne
na te substancje moga by¢ powazne.

e Osoba 0 znanej nadwrazliwo$ci na penicyliny lub cefalosporyny lub, ktorej zalecono unikaé
pracy z takimi produktami, nie powinna stosowac weterynaryjnego produktu leczniczego.

e Podczas uzywania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy zachowac specjalna
ostrozno$¢ w celu uniknigcia przypadkowego kontaktu ze skéra lub oczami. Osoba, u ktorej
rozwinie si¢ reakcja alergiczna po kontakcie z weterynaryjnym produktem leczniczym,
powinna unika¢ kontaktu z nim (oraz z innymi

e produktami zawierajagcymi penicyling lub cefalosporyng) w przysztosci.

e Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywac srodkow ochrony
osobistej, na ktore sktada si¢ noszenie rekawic. Skore narazong na kontakt z lekiem nalezy
umy¢. W przypadku kontaktu z oczami, nalezy je doktadnie przemy¢ duzg iloscig czyste;j,
biezacej wody.

e Jezeli po kontakcie z produktem pojawig si¢ objawy takie jak wysypka skorna, nalezy
niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna
lub opakowanie. Powazniejszymi objawami wymagajgcymi pilnej pomocy lekarskiej sg
obrzek twarzy, ust lub oczu lub trudnosci w oddychaniu.

e Pouzyciu umy¢ rece.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto (krowy w okresie laktacji):

Rzadko Reakcja anafilaktyczna®

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych

zwierzat):

Czgstosc¢ nieznana (nie moze by¢ Reakcja alergiczna?, wstrzas anafilaktyczny?, skorna
okreslona na podstawie dostgpnych reakcja alergiczna?

danych):

17 powodu wystepowania w produkcie powidonu.
2y zwierzat wrazliwych na penicyline i/lub prokaing



W przypadku wystapienia zdarzen niepozadanych zwierzg nalezy leczy¢ objawowo.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wlasciwych organow krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe
dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie niesnos$ci

Cigza i laktacja:
Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Istnieje mozliwo$¢ wystgpienia antagonizmu pomigdzy antybiotykami i chemioterapeutykami
charakteryzujacymi si¢ szybkim rozpoczeciem dziatania bakteriostatycznego. Dziatanie
aminoglikozydow moze zosta¢ wzmocnione przez penicyliny. Nalezy unika¢ stosowania z innymi
weterynaryjnymi produktami leczniczymi do podania dowymieniowego z powodu mozliwych
niezgodnosci.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie dowymieniowe:

3,0 g benzylopenicyliny prokainowej jednowodnej na ¢wiartke chorego wymienia, co odpowiada:

1 tubostrzykawce na chorg ¢wiartke co 24 godziny przez 3 kolejne dni.

Przed zastosowaniem wszystkie ¢wiartki wymienia powinny by¢ starannie zdojone. Po oczyszczeniu
i dezynfekcji strzykéw i ich koncowek, nalezy podac 1 tubostrzykawke do kazdej z zakazonych
¢wiartek wymienia.

Jesli nie ma wyraznej poprawy stanu po 2 dniach leczenia, nalezy zweryfikowaé diagnoze i jesli
konieczne zmieni¢ sposdb leczenia.
Parenteralnie antybiotyki nalezy podawa¢ w przypadku mastitis z objawami systemowymi.

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy dobrze wstrzasna¢ przed uzyciem.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Nie dotyczy.

3.11 Szczegoélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne: 5 dni

Mieko: 6 dni

4. DANE FARMAKOLOGICZNE



4.1 Kod ATCvet: QJ51CE09
4.2. Dane farmakodynamiczne

Mechanizm dzialania

Benzylopenicylina prokainowa to posta¢ depot penicyliny, ktora trudno rozpuszcza si¢ w wodzie

i uwalnia w organizmie na drodze dysocjacji na benzylopenicyling i prokaing. Wolna
benzylopenicylina wykazuje skutecznos¢ gtéwnie w stosunku do Gram-dodatnich drobnoustrojow
chorobotworczych, w tym Staphylococcus spp. i Streptococcus spp. Penicyliny wykazuja dziatanie
bakteriobdjcze w stosunku do namnazajacych sie drobnoustrojéw chorobotworczych, hamujac synteze
$ciany komorkowej. Benzylopenicylina jest wrazliwa na dziatanie kwasow i ulega dezaktywacji pod
wplywem bakteryjnych B-laktamaz.

Wartosci graniczne dla penicylin zaproponowane w 2015 roku przez Instytut Norm Klinicznych

i Laboratoryjnych (CLSI, Clinical and Laboratory Standards Institute) mozna podsumowacé
nastgpujaco:

WartoSci graniczne

Wraizliwy Posredni Oporny
Staphylococcus spp. <0,12 pg/mi - >0,25 pg/mi
(np. S. aureus; koagulazo-ujemne
gronkowce)
Paciorkowce zieleniejace <0,12 pg/mi 0,25-2 pg/ml >4 pg/mi
(np. S. uberis)
Paciorkowce beta-hemolizujace <0,12 pg/mi - -
(np. S. dysgalactiae i S. agalactiae)

Dane z r6znych europejskich programéw nadzoru potwierdzaja bardzo korzystny profil wrazliwosci
dla S. uberis, S. dysgalactiae i S. agalactiae. Mniejszy lub wiekszy poziom oporno$ci konsekwentnie
raportowany jest dla gronkowcow, u ktdrych naturalnie wystgpuja szczepy wytwarzajace beta-
laktamazg. Wedtug opublikowanych w 2018 roku danych dotyczacych zakrojonego na szeroka skale
badania ankietowego przeprowadzonego w Belgii, Czechach, Danii, Francji, Niemczech, Wtoszech,
Holandii, Hiszpanii i Wielkiej Brytanii odsetek szczepéw wrazliwych na penicyling w przebadanych
izolatach wyniost 75 % w przypadku S. aureus i 71 % w przypadku koagulazo-ujemnych
gronkowcow, przy czym w przypadku paciorkowcoéw nie odnotowano opornosci.

Mechanizmy opornosci:

Najczestszym mechanizmem opornosci jest wytwarzanie beta-laktamaz (konkretniej za$§ penicylinaz,
szczegOlnie w przypadku S. aureus), ktore otwierajg pierscien beta-laktamowy, dezaktywujac go.
Innym mechanizmem opornosci nabytej jest modyfikacja bialek wigzacych penicyliny.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Benzylopenicylina jest czeSciowo wchlaniana z wymienia po podaniu dowymieniowym. Jedynie
niezdysocjowane jony penicyliny przenikaja do surowicy w wyniku dyfuzji pasywnej. Poniewaz
benzylopenicylina jest silnie dysocjujaca, tylko niewielkie jej stgzenie pojawia si¢ w surowicy. Jedna z
czgscel (25%) dostrzykowo podanej benzylopenicyliny staje si¢ nicodwracalnie zwigzana z biatkami
mleka i tkanki.

Po podaniu dowymieniowym, benzylopenicylina jest w znacznym stopniu wydalana w niezmienionej
formie z mlekiem z leczonej ¢wiartki wymienia, w niewielkim stopniu z mlekiem z ¢wiartek
nieleczonych, a takze z moczem.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne



Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2  OKres waznos$ci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

5.3  Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C).
Chroni¢ przed $wiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Biate tubostrzykawki dowymieniowe z polietylenu liniowego o niskiej gestosci, po 10 ml w
tekturowym pudetku.

Wielko$¢ opakowania:
24 x 10 ml

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

aniMedica GmbH

7. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2263/13

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 02/05/2013

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

11/2025

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjng.



Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

